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upper chamber 44 can be made of any material. How- 
ever, for ease off convenience, the upper chamber 44 
can be constructed from the same material as the tower 
chamber 46. Similar to the systems in Hgs. 2 and 3, the 
device 40 and the mufti-chamber container 42 is sur- $ 
rounded by an overpouch 49. 

Fig. 5 illustrates a cross-sectional view of a still fur- 
ther system. In the system, a device GO made in accord- 
ance with the present invention is located directly within 
the container 62. The container 62 is designed to house io 
a bicarbonate solution 64. 

Unlike the prior embodiments, the container 62 of 
Rg. 5 is made of a material that has low permeability to 
water and carbon dioxide. Thus, the bicarbonate solu- 
tion in the container 62 will activate the device 60. Car- 75 
bon dioxide will be generated cfirectfy in the container 62 
stabilizing the bicarbonate solution contained therein. 

The devices of the present invention can be used 
for stabilizing the bicarbonate solution during manufac- 
turing and/or storage. The device of the present invert- 20 
tion can be used before, during, or after steam 
sterifization. Preferably, the bicarbonate solutions are 
sterilized by steam sterilization as the last step of a 
manufacturing process. Afterwards, the solutions are 
stored in warehouses or at a patient's home. The steam 25 
sterifization presents extreme conditions and solutions 
may be stabilized by a carbon dioxide over-pressure in 
the autoclave. The device can then be used for stabiliza- 
tion during storage alone. 

Moreover, it is also posstole to do the reverse: use 30 
a device to create high carbon dioxide pressures during 
manufacturing, and then keep the product sealed under 
high carbon dioxide pressure (without the use of the 
device). Contrary to prior beliefs, the use of high car- 
bon-dioxide pressure does not present health problems. 35 

Pursuant to the present invention, high pressure 
carbor>dioxjde may be used to stabilize bicarbonate 
solutions. High pressure encompasses pressures of at 
least 80 mm Hg and. if desired, more than 120 mm Hg. 
As stated above, the devices of the present invention 40 
can adequately provide such high pressures. However, 
the present invention is intended to also cover other 
means that generate rarbcfKficobde at such pressures. 
For example, carbon dioxide can merely be fed in an 
overpouch and the overpouch that surrounds the con- 45 
tainer is then sealed. 

As stated above, the device of the present invention 
can be used for both APD and CAPD. The ready-to-use 
bicarbonate solution of the present invention can be 
used for the treatment of acute and chronic renal failure so 
and allows a better treatment of acidosis than currently 
available solutions. Further, the bicarbonate solution of 
the present invention provides metabolic benefits and 
improves cartfiovasculaj status, 

55 

Claims 

1 . A container containing bicarbonate solution for stor- 



age prior to infusion to a patient 

characterised by a device (10,20,30,40,60) 
for generating and maintaining a CO2 pressure 
within the container, the device comprising an inte- 
rior (12) containing a solid material (13) which, 
upon contact with water, generates COg gas, the 
device having means (11) perrnitting entry of water 
to the interior' and exit of CO2 gas from the interior 
for stabilising the bicarbonate solution in the con- 
tainer (24,42.62). 

2. The container and device of Claim 1, wherein the 
solid material includes a bicarbonate and an acid. 

3. The container and device of Claim 2, wherein the 
acid is citric acid, lactobionic acid, or succinic acid. 

4. The container and device of Claim 1, 2 or 3, 
wherein the device (60) is located within the con- 
tainer (62). 

5. The container and device of Claim 4, wherein the 
bicarbonate containing container (62) is made from 
a material of low gas permeability. 

6. The container and device of Claim 1, 2 or 3 includ- 
ing an overpouch (22) enclosing the container (24), 
the container being constructed from a material 
having a high gas permeabSty, the overpouch 
being constructed from a material having a low gas 
permeability and the device (20) being located 
within an interior defined by the overpouch. 

7. The container and device of Claim 6 including at 
least one further said container (34) within the over- 
pouch. 

8- The container and device of any preceding daim 
wherein the container (33) is a rruHi-chambered 
container including: 

a first chamber (46) including the bicarbonate 
solution; and 

a second chamber (44) inducing a second 
solution. 

9. The container and device of any preceding claim 
wherein the device (10,20,40,60) maintains a par- 
tial carbon dioxide pressure in the container of at 
least 80 mm Hg (determined at 3TC). 

10. A device for use in a containerAJevice combination 
according to Claim 1. me device comprising an inte- 
rior containing a solid materia) (13) for generating 
CO2 upon contact with water, the solid material 
comprising a bicarbonate and citric acid, lactobi- 
onic acid, or succinic acid, the device having means 
for water to enter the interior and means for CO2 to 
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exit the interior. 

11. A method for stabilizing bicarbonate solutions, the 
method comprising the steps of: 

5 

inserting a bicarbonate solution into a con- 
tainer; and 

generating and maintaining a pressure (deter- 
mined at 37°C) of at least 80 mm Hg of COz 
within the container by means of a device io 
according to Claim 1 0. 

12. The method of Claim 1 1 including the step of steam 
sterilizing the container and allowing water vapour 

to enter the interior of the device is 

13. The method of Claim 1 1 or 12 including the step of 
mixing the bicarbonate solution with a second solu- 
tion to obtain a ready to use medical solution, the 
second solution containing at least one component 20 
chosen from dextrose, dextrose polymers, pep- 
tides, and amino acids, the second solution not hav- 
ing been stabilised by carbon dioxide. 

PatentansprQche 25 

1. Beharter, der eine Bicarbonatlosung zur Lagerung 
vor der Infusion bei einem Patienten enthalt 
gekennzetchnet durch 

eine Vorrichtung (10. 20, 30. 40. 60), urn einen 30 
CCVDruck innerhab des Beharters zu erzeugen 
und aufrechtzuerhalten, wobei die Vorrichtung 
einen Innenraum (12) aufweist, der ein testes Mate- 
rial (1 3) enthalt das beim KontaW mit Wasser CCV 
Gas erzeugt, wobei die Vorrichtung eine Einrich- 35 
tung (11) aufweist, die den Entritt von Wasser in 
den Innenraum und den Austritt von CQz-Gas aus 
dem Innenraum ermoglicht um die Bicarbonatlo- 
sung in dem Behalter (24, 42, 62) zu stabilisieren. 

40 

2. Beharter und Vorrichtung nach Anspruch 1 , 
wobei das feste Material em Bicarbonat und eine 
Saure aufweist 

3. Behalter und Vorrichtung nach Anspruch 2, 45 
wobei die Saure Zitronensaure, Lactobionsaure 
Oder Butandisaure ist 

4. Beharter und vorrichtung nach Anspruch 1 , 2 oder 

3, so 
wobei die Vorrichtung (60) irmerhalb des Beharters 
(62) angeordnet ist. 

5. Behalter und Vorrichtung nach Anspruch 4, 

wobei der Bicarbonat enthaltende Behalter (62) aus ss 
einem Material mit niedriger Gaspermeabilitat 
besteht. 



6. Behalter und Vorrichtung nach Anspruch 1, 2 oder 
3, 

rrat einem AuBenmantel (22), der den Beharter (24) 
umschfieBt, wobei der Behalter aus einem Material 
mit einer hohen GaspermeabflHat gebaut ist der 
AuBenmantel aus einem Material mit einer niedri- 
gen Gaspermeabilitat gebaut ist und die vorrich- 
tung (20) innerhab eines von dem AuBenmantel 
gebfldeten Innenraumes angeordnet ist 

7. Behalter und Vorrichtung nach Anspruch 6, 

mit mindestens einem werteren Beharter (34) irmer- 
halb des AuBenmantete. 

B. Behalter und Vorrichtung nach einem der vorherge- 
henden Anspruch e, 

wobei der Behalter (33) ein Beharter mH einer Viel- 
zaW von Kammem ist der fblgendes aufweist: 

- eine erste Kammer (46), wetehe c5e Bicarbo- 
natlosung enthalt; und 

- eine zweite Kammer (44) mit einer zwerten 
Losung. 

9. Behalter und \forrichtung nach einem der vorherge- 
henden AnsprOche. 

wobei c5e Vomchtung (10, 20, 40. 60) einen Koh- 
terxScodd-Partialdruck in dem Behalter von minde- 
stens 80 mm Hg (bestimmt bei 37 °C) 
aufrechterhatt. 

10. Vorrichtung zur Verwendung bei einer Kornbination 
von Behalter und Vorrichtung nach Anspruch 1 , 
wobei die Vorrichtung einen Innenraum aufweist 
der ein testes Material (13) enthalt, um beim Kon- 
takt mit Wasser CO2 zu erzeugen, wobei das feste 
Material ein Bicarbonat und Zitronensaure. Lactobi- 
onsaure oder ButancSsaure aufweist und wobei die 
Vorrichtung eine Eiruichtung, damit Wasser in den 
Innenraum eintritt, und eine Einrichtung aufweist, 
damit CO2 aus dem Innenraum austritt 

11. Verfahren zum Stabilisieren von Bicarbonattosun- 
gen, wobei das Verfahren tolgende Schritte auf- 
weist: 

Einbringen einer Bicarbonatlosung in einen 
Behalter; und 

- Erzeugen und Aufrechterhalten eines Druckes 
(bestimmt bei 37 °C) von mindestens 80 mm 
Hg von C0 2 irmerhalb des Beharters mit Hilfe 
einer vorrichtung nach Anspruch 10. 

12. Verfahren nach Anspruch 1 1, 
das fokjenden Schrrtt aufweist 

der Behalter wird mit Dampf sterilisiert und es 
wird ermoglicht daB Wasserdampf in den 



7 



